StimuLong Plus
StimulLong Nanoline
StimulLong Sono
StimuLong Sono Il
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Brugsanvisning

[A1s[&) Denne brugsanvisning er blevet oversat til falgende sprog: DE, EN, FR, IT, ES, PT,
NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Overscettelserne kan
downloades fra vores websted eifu.pajunk.com.

Obs!

E@ Lees falgende oplysninger og betjeningsvejledning omhyggeligt!

Produktet ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk fagpersonale i henhold til
denne brugsanvisning.

PAJUNK® anbefaler ikke nogen bestemt behandlingsmetode. Det medicinske

fagpersonale har ansvaret for den made, produktet bruges pa, og for udveel-

gelsen af patienter.

Ud over denne brugsanvisning geelder relevant information i tilherende speciallitte-

ratur tillige med det aktuelle tekniske stade og den aktuelle viden.

Manglende overholdelse af brugsanvisningen ger garantien ugyldig og bringer

patientens sikkerhed i fare.

Hvis produktet bruges sammen med andre produkter, er det vigtigt at tage hejde

for disse produkters kompatibilitetsoplysninger og brugsanvisninger. Det er bru-

gerens ansvar, hvis det besluttes at kombinere produkter fra forskellige produ-

center (hvor de ikke udger behandlingsenheder).

@ Produktet md under ingen omstcendigheder anvendes, hvis der er grund til
mistanke om, at det er ufuldstcendigt, beskadiget eller ikke er sterilt.

g Kun produkter, der er i perfekt stand, i ubrudt emballage, hvor den sterile
udlebsdato pa etiketten ikke er overskredet, md anvendes.

Beskrivelse af udstyret/kompatibilitet

Produktnumrene og omfanget af denne brugsanvisning fremgdr af den aktu-
elle overensstemmelseserklcering.

StimuLong Plus/ StimuLong NanoLine/ SimuLong Sono InfiltraLong bliver stillet

til radighed i praktiske seet fra PAJUNK®. Denne bestar af:

* Kanyle: PlexoLong NanoLine med ekkogen Cornerstone-praegning

« Stimulong kateter (med/uden mandrin, med/uden spiral) i en pose i kateter-
beholderen

« StimuLong Clamping Adapter

* Propper / lasekappe

 Bakteriefilter 0,2 ym

* Filter-/kateterfiksering FixoLong

« Kateterfiksering FixoCath

 Adapterkabel/mellemkabel

Tilslutningsforbindelse: LUER

Den praecise sammensaetning fremgar af etiketten.
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Tilsigtet anvendelse

Punktion og positionering af kanyle og/eller kateter ved perifere nerver, evt. ved

hjeelp af ultralyd og/eller nervestimulationsteknikker og injektion af anaestetikum.

&Anvendelsestid for det kontinuerlige system: 7 dage (168 timer)

@ Serg for, at injektionsslangen er ordentligt tilpasset (iscer inden injektionen).

@ PAJUNK®-kanylen eller -kateteret kan ogsd anlcegges under vejledning af ultra-
lyd, fluoroskopi eller CT.
Advarsel:
Anvend ikke kateteret med den indvendige spiral eller stimulationselektrode
samt kanylen til MR-procedurer! Anbring efter placeringen altid den medfel-
gende meerkat ”lkke egnet til MR” pd kateteret, eller markér den iht. forskrif-
terne for din institution til tredjepart, s den er forstdelig og entydig.

Tilsigtet anvendelsesgruppe

Kun medicinsk fagpersonale

Patientmalgruppe
Ingen begraensninger i patientmalgruppen

Indikationer

Kontinuerlig regional anaestesi, analgesi.
Kontraindikationer

Produktspecifikke kontraindikationer

&Produktet md under ingen omstcendigheder anvendes ved kendt overfalsom-
hed over for materialet og/eller kendte vekselvirkninger!

Ingen kendte yderligere produktspecifikke kontraindikationer.

Kontraindikationer ved perifer ancestesi

Klinisk manifeste sanseforstyrrelser, sygdomme af de centrale eller perifere
nerver, kroniske vejrtreekningssygdomme til de gverste ekstremiteters blokke,
infektion af injektionsstedet, laesioner ved injektionsstedet, allergi over for lokal
anaestetikum, patientens naegtelse

Komplikationer

Produktspecifikke komplikationer

Kanylebrud, vaevs-/knoglemodstand og den dermed forbundne nedvendighed
af en ny tilpasning af kanylen, betydelig vaskulaer skade under punktur, neuro-
nal skade under punktur

Allergiske reaktioner, modstand ved fjernelse af kateteret, afrivning af kateteret,
afskeering af kateteret, knaek pa kateteret, nedsat/manglende gennemstremning



Komplikationer ved perifer ancestesi

Vaskuleere skader, neurologiske skader, pareestesi, smerter, fejlslagen blokade,
nedsat motorik, epidural udbredelse af lokalanaestetikum, infektion

@ Brugerne skal informere patienter om typiske komplikationer ved proceduren.

@ Hvis der opstdr komplikationer under anvendelse af produktet, skal hospita-
lets/klinikkens protokoller falges. Hvis dette ikke leser komplikationerne, eller
hvis de anses som alvorlige eller umulige at behandle, skal proceduren stand-
ses med forsigtighed, og produktets invasive udstyrskomponenter skal fjernes
fra patienten.

Advarsler

& for sterilt produkt:
Der er tale om et medicinsk engangsprodukt til brug pa én patient!
® Produktet mé under ingen omstcendigheder genbruges!
@ Produktet mé under ingen omstcendigheder resteriliseres!

De materialer, der er anvendt til fremstilling af udstyret, egner sig ikke til genbe-
handling eller resterilisering!
Produktet er ikke beregnet til genbehandling eller resterilisering.

AUautoriseret genbrug eller genbehandling

—kan f& udstyret til at miste vigtige egenskaber, som producenten havde
tiltaenkt.

— giver en signifikant risiko for krydsinfektion/-kontamination som felge af
potentielt utilstreekkelige behandlingsmetoder.

— udger en risiko for, at produktet mister funktionskendetegn.

—kan fa& materialer til at ga i stykker og forarsage endotoksiske reaktioner
pa grund af rester!

& for punktur:

1. Serg for at bruge udstyr med passende mal (diameter, leengde), iseer ved
behandling af overvaegtige patienter og bern.

2. Til kanyler med stilet: Udfer udelukkende punktionen med indfert stilet
(ogsa nar kanylen fjernes).

3. For at undga at kanylen bliver bgijet eller braekker af, ma der under ingen
omsteendigheder trykkes for kraftigt pa kanylen.

4.1 tilfeelde af uventet knoglekontakt, skal kanylen traekkes tilbage og ret-
ningen skiftes.

5. Gentagen knoglekontakt beskadiger kanylens spids. En kanyle, der er
beskadiget pd denne méade, ma under ingen omsteendigheder fortsat
bruges. Ved tidligere knoglekontakt skal kanylen (med indfert stilet) og
introduceren fjernes i ét trin.
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&til kateterplacering og fjernelse:

. Kontrollér kateterets gennemgang gennem kanylen umiddelbart fer

brugen.

. Mens kanylen anlaegges, kan kanylespidsen blive beskadiget af knoglekon-

takt. Hvis et kateter derefter passerer gennem en kanyle, der er beskadiget
pa denne made, kan dette dermed selv beskadiges. Brug i sadan et tilfeelde
en ny kanyle.

. Hvis kateteret allerede har forladt kanylespidsen, skal du ikke treekke katete-

ret tilbage, da der er risiko for forskydning.

. | tilfeelde af seponering skal kateteret og kanylen fjernes som én enhed, hvis

det er muligt.

. Hvis gennemstremningen kompromitteres, skal du kontrollere adapterens las.
. Ved brug af katetre med lukket spids og laterale abninger, skal du skubbe

kateteret mindst 15 mm (maks. 50 mm) ud over nalespidsen, sa uhindret
injektion er mulig!

For aldrig kateteret leengere ind end 50 mm. Nar kateteret skubbes lzengere
fremad end 50 mm, gges sandsynligheden for, at kateteret far knuder.

Pas pa, at kateteret ikke knaekker under fiksering.

. Kontrollér regelmaessigt forbindelsen mellem kateteret og infusionsanord-

ningen.

Undlad at rykke eller hurtigt treekke i kateteret, nar du fjerner det fra patienten.
Undga at bruge unedvendig kraft, nar du fjerner kateteret. Treek ikke kateteret
leengere ud, hvis det begynder at streekke overdrevent.

. Treek under ingen omsteendigheder kateteret leengere ud, hvis du feler

modstand, nar du fjerner det. Flyt om nedvendigt patienten til en anden
position. Prav herefter igen at traekke kateteret ud. Hvis dette fortsaetter med
at forarsage vanskeligheder, skal du udfere en fluoroskopi eller rentgen fer
yderligere procedurer.

. Kontrollér, at kateterets distale spids er hel efter udtraekningen. Spidsen skal

veere intakt. Kun i dette tilfeelde kan du veere sikker pa, at hele kateteret er
fjernet.

& for injektion:

. Kontrollér altid, at injektionsstedet er aseptisk.
. Leegemidler, der ikke er indiceret til den pateenkte anvendelse, mé ikke indgives.
. Kontrollér hele tiden forbindelsen mellem kateteret og infusionsanordningen.

Aved brug sammen med andre kompatible produkter:

. Ved brug af flere komponenter skal du seette dig ind i deres betjening fer

brug ved at kontrollere tilslutninger og passager (kanyler, adaptere).

.Nar du tilslutter kateteret til Clamping adapteren, skal du serge for at

anleegge kateteret helt i adapteren, indtil det stopper (hvilket vil sige mindst
til orienteringsmeerket). Skyl aldrig fer tilslutning!
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Alkoholbaserede eller alkoholholdige desinfektionsmidler kan beskadige
filtret.

. Kontrollér ubetinget, at den anvendte nervestimulator fungerer korrekt og

at der anvendes adaekvate stremstyrker.

. Det er vigtigt i alle tilfaelde at overholde brugsanvisningen til de anvendte

nervestimulatorer.

Seerligt ved stimulationskanyler og stimulationskatetre: Undlad at anvende
apparater med elektromagnetiske straler i patientens omgivelser. Saledes
undgas eventuelle elektromagnetiske vekselvirkninger.

Skru lasekappen pa, inden filteret desinficeres.

A Yderligere advarselsindikationer:

. Forsigtig! Advarsel mod spids genstand. Afhaengigt af spidsens type

kan udstyret eller dets komponenter have skarpe kanter eller spidser.
Forskellige smittefarlige patogener kan overferes i tilfaelde af et stiksar. |
praksis er de vigtigste patogener hiv (humant immundefektvirus),
hepatitis b-virus (hbv) og hepatitis c-virus (hcv).

. Du skal rutinemaessigt traeffe generelle forholdsregler for handtering af

blod og kropsvaesker i forbindelse med brug og bortskaffelse af udstyret pa
grund af risikoen for kontakt med blodbarne patogener.

Bemaerk, at fortsat brug af udstyr af samme type skal vurderes kumulativt
som beskrevet i lovgivningen om medicinsk udstyr, ogsa efter at udstyret er
blevet udskiftet eller erstattet.

Undga dannelse af en flydende film mellem kateteret og Clamping Adap-
teren (f.eks. pa grund af veesker pa handskerne). Veesker i den proximale
ende af kateteret kan forstyrre holdeevnen og forarsage afbrydelser og/eller
leekager.

Anvendelse

Placering af kanylen (single shot)

1.
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Foretag en desinfektion af huden, og deek punktionsomréadet til med et ste-
rilt hulklaede (valgfrit: gennemfer lokalanaestesi).

. Stikincision (valgfri blodlancet osv.)

. Skub kanylen frem til under huden.

. Beliggenhedsbestemmelse for kanylen

. Sa snart den nejagtige lokalisering og fiksering af kanylen er foretaget, kan

anaestetikummet tilferes.



Placering af kateteret (kontinuerlig ancestesi)
1. Anleeg kateterbeholderen pé kanylefastgerelsen.

1 | Serg for, at kanyledbningen under punkteringen altid skal pege i den retning,
= i hvilken kateteret senere skal placeres.

2. Skub kateteret med den markerede ende ind i malomradet til den anskede
dybde.

3. Stimulationskateter: Tilslutning til stimulatoren, sikker identifikaton af den
onskede tilstand.

4. Efter vellykket positionering fjernes kanylen via kateteret. Hold om nedven-
digt kateteret med din anden hand.

5. Efter at have fjernet kanylen skal du tilslutte kateteret til Clamping adapteren.

6. Fyld filteret med det anaestetikum, som skal bruges til anaestesien for at

kompensere for det dede rumvolumen.

Forbind kateteret med navet pa filteret.

8. Fyld en sprajte i en egnet sterrelse med det valgte anaestetikum eller anal-
getikum, og forbind denne med filternavet. Katetersystemet er nu klar til
injektionen.

9. Fastger kateteret pa udgangsstedet med det medfelgende FixoLong eller
FixoCath i naerheden af udgangsstedet (ekstraudstyr).

N

Fastgerelse af FixoLong (ekstraudstyr)

1. Fastger PAJUNK®-plasteret med et fikseret kateterkors neer kateterudgangen.

2. Fastger kateteret i fastgerelsesclipsene. Dette garanterer maksimal bevae-
gelsesfrihed med samtidig fiksering.

3. Séet filterbeereren pa kateterkorset.

4. Fiksér fladfilteret pa filterbzereren.

Fastgerelse af FixoCatch (ekstraudstyr)

1. Placér kateteret over den snittede side af FixoCath-fikseringsplasteret pa
stedet for kateterudgangen.

2. Treek de tre kleebestrimler af pa den nederste del af fikseringsplasteret, og
seet plasteret pa huden.

3. Fjern nu det aflange klaebebéand, der er fastgjort til skumunderlaget, og leeg
kateteret over det.

4. Fjern kleebebandet fra det perforerede afdaekningsplaster, og fastger det
over kateteret.



Drifts-/opbevaringsforhold
m'c/ﬂ/ Temperaturbegraensning +10 °C til +30 °C
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» Luftfugtighedsbegraensning 20 % til 65 %
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Beskyttes mod sollys

Opbevares teort

).

Generelle anvisninger

Produkterne fremstilles i overensstemmelse med de globalt geeldende direktiver
om farlige stoffer.

@ Alle alvorlige hcendelser, der opstdr under brug af produktet, skal rapporteres
til producenten og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Tyskland.



Forklaring til symboler, der anvendes pa etiketterne
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=

Producent

Udlebsdato

Katalognummer

[steriefed] Steriliseret med ethylenoxid

&
®
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Ma ikke steriliseres pa ny

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Opbevares tort

Luftfugtighedsbegraensning

Ma ikke genbruges

Forsigtig

Fremstillingsdato

Batchkode

Beskyttes mod sollys
Temperaturbegraensning
Overhold brugsanvisningen

Enkelt sterilbarrieresystem

Advarsel: Salg eller udskrivelse af

dette produkt pa recept af en laege er
underlagt begreensningerne i den tyske

lovgivning
@ Ikke MR-sikker
@ Tip
® Informationer

"CE-overensstemmelsesmaerkning"
eller "CE-maerkning" = meerkning
angiver, at et produkt opfylder

de relevante krav i forordningen
om medicinsk udstyr eller anden

EU-lovgivning om anbringelse af den

pageeldende maerkning.

Advarsel mod spids genstand

Indeholder ingen phtalater

stillingen af dette produkt

Qry| Styktal

[AP[) Overszttelse

Medicinsk udstyr

Unik identifikator for et medicinsk
udstyr

beskyttende emballage

Der er ikke brugt naturgummi i frem-

Enkelt sterilbarrieresystem med ydre
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M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie
Karl-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen/ Germany
Phone +49 (0) 7704 9291-0
Fax  +49(0) 7704 9291-600
www.pajunk.com



